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Resumo
Introdução e hipótese: O implante de slings corresponde ao padrão atual de 
tratamento da incontinência urinária de esforço. Para sua eficácia, exigem um 
mecanismo de ancoragem adequado. O objetivo deste estudo foi comparar as 
características biomecânicas de sistemas de fixação de dois modelos  de mini 
slings atualmente disponíveis no mercado (Ophira® e Mini Arc®) por meio de teste 
de tração uniaxial em modelo murino ex vivo.
Materiais e Métodos: Os dispositivos de ancoragem dos mini sling foram 
implantados cirurgicamente na parede abdominal de 15 ratos divididos em três 
grupos de cinco animais. Estes grupos foram sacrificados de acordo com a data 
pós implante em 7, 14 e 30 dias. Na sequência, extraia-se em bloco a parede 
abdominal de cada animal contendo os dispositivos de fixação. Este material era 
submetido a teste de tração até o despreendimento do sistema de ancoragem a 
partir do tecido leito de implante. Foram determinadas a medida da carga máxima 
(N) e deformação total (mm) até a avulsão. Os  resultados foram comparados por 
meio do teste t de Student e o valor de p 5% foi considerado significativo.
Resultados: O sistema de fixação do mini sling Ophira® em comparação ao Mini 
Arc® exigiu maior carga máxima para avulsão do tecido abdominal nos 3 períodos 
avaliados com significância estatística: 7º dia, 5,14 ± 0,69 N versus  4,11 ± 0,81 N 
(p 0,037), 14º dia 10,64 ± 0,81 N contra 9,02 ± 0,54 N (p 0,001) e no 30º dia 
18,76 ± 1,48 N versus 14,85 ± 1,28 N (p < 0,001), respectivamente. Quanto ao 
deslocamento ocorrido durante a tração, o Ophira® desenvolveu maior deflexão 
significante em todos os momentos avaliados: no dia 7, 11,14 ± 0,53 mm 
enquanto o Mini Arc® 7,89 ± 1,01 mm (p 0,001), no dia 14 15,80 ± 0,95 mm 
versus 12,49 ± 1,43 mm (p < 0,001) e no trigésimo dia os valores foram 23,95 ± 
1,38 mm contra 18,24 ± 0,50 mm (p < 0,001), respectivamente.
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Conclusão: O dispositivo de ancoragem do mini sling Ophira® proporcionou 
melhor fixação à parede abdominal murina em relação ao do Mini Arc®. Este 
resultado foi mantido mesmo no período pós-operatório tardio.
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Abstract
Introduction and hypothesis: Slings are currently the standard treatment for 
stress urinary incontinence. To be effective, they require an adequate anchoring 
system. The aim of this study is compare the biomechanical features of fixation 
systems of two mini slings models currently available on the market (Ophira™ and 
Mini Arc™).
Materials and Methods: Anchoring devices of each sling were surgically 
implanted in the abdominal wall of 15 rats divided into three groups of five 
animals. These groups  are formed according to the date of post implant 
euthanasia on 7, 14 and 30 days. Each abdominal wall was extracted in block 
containing the mini sling fixation device and was submitted to a tensile strength 
test for measure the maximum load and total deflection until device avulsion from 
the tissue. The results  were compared using Student test t and a 5% cut off was 
considered significant.
 Results: The Ophira™ mini sling fixation system demanded a greater maximum 
load compared to the Mini Arc™ for avulsion of abdominal tissue in 3 evaluation 
periods with statistical significance: 7th day, 5.14 ± 0.69 versus 4.11 ± N 0,81 N (p 
0.037), on day 14 10.64 ± 0.81 N versus 9.02 ± 0.54 N (p 0.001) and on day 30 
18.76 ± 1.48 N versus 14.85 ± 1.28 N (p <0.001), respectively. Regarding the 
displacement occurred during traction, the Ophira™ has developed significant 
higher deflection at all times evaluated: on day 7, 11.14 ± 0.53 mm while the Mini 
Arc™ 7.89 ± 1.01 mm (p 0.001), on day 14 15.80 ± 0.95 versus 12.49 mm ± 1.43 
mm (p <0.001) and on day 30 the values were 23.95 ± 1.38 mm vs. 18.24 ± 0.50 
mm (p <0.001), respectively.
Conclusion: The Ophira™ mini sling anchoring device provided better fixation to 
the host tissue site compared to the Mini Arc™ device in rats. This  outcome were 
maintained even in the late post operative period.
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“ Cada um que passa em nossa vida passa sozinho, mas não vai só, nem nos 
deixa sós. Leva um pouco de nós mesmos, deixa um pouco de si mesmo.”
Antoine de Saint-Exupéry
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1. Introdução
1.1. Aspectos gerais sobre a incontinência urinária de esforço na mulher
 Segundo a International Continence Society (ICS), incontinência urinária 
(IU) é definida como qualquer perda involuntária de urina [1]. É um problema que 
atinge em diversos graus cerca de 30% das mulheres [2] e cursa com aumento 
de prevalência conforme o envelhecimento demográfico [3]. No Brasil, em estudo 
por inquérito populacional domiciliar, foi identificada prevalência de 35% entre os 
45 a 60 anos [4]. No sexo feminino, a IU é classificada em 3 grupos básicos: 1) 
Incontinência urinária de esforço (IUE) - associada à atividade física ou situações 
de aumento da pressão abdominal como tosse ou espirro; 2) Incontinência 
relacionada à urgência; 3) Incontinência mista que reúne características das duas 
modalidades anteriores [5]. Nesta dissertação, abordaremos as propriedades 
biomecânicas  de um dispositivo destinado ao controle da perda urinária 
associada ao esforço: o mini sling. A IUE corresponde a cerca de 48% dos casos 
de incontinência [6] e acomete 23,7% das mulheres adultas dos Estados Unidos 
da América (EUA) [7]. 
 A IU é problema de saúde com implicações sociais, físicas, psicológicas e 
econômicas [8-12]. Especula-se que 1 em cada 1000 mulheres será submetida 
em algum momento da vida a intervenção cirúrgica para seu tratamento [2]. 
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Possui custo direto no sistema de saúde sendo responsável por 2% das 
despesas médicas nos EUA durante os anos 90 [13]. Naquele país, a média de 
gastos das pacientes para autocuidado é superior a 250 dólares/ano [14] 
podendo alcançar a cifra dos 900 dólares  entre aquelas com incontinência 
considerada grave [15]. Além da despesa direta com absorventes, fraldas e 
demais materiais de higiene, existem prejuízos de difícil quantificação, como 
redução da produtividade laboral e limitações nas relações cotidianas 
interpessoais. O medo do escape inapropriado de urina pode obrigar mulheres a 
conter o sorriso após uma piada, evitar atividades  esportivas ou segurarem seus 
netos no colo devido odor amoniacal. Cerca de 1/4 apontam a incontinência 
como influência negativa na vida sexual e 5% não tem relações devido ao 
problema [16]. Estas situações de constrangimento e estresse repetitivo afetam a 
qualidade de vida, podendo culminar com depressão [17].
1.2. Evolução do tratamento
 De maneira simplificada, a IUE ocorre pelo desequilíbrio entre as  pressões 
do conteúdo líquido de urina no interior da bexiga e a resistência ao seu fluxo 
promovido pelo tônus do aparelho esfincteriano. A Teoria Integral da Continência, 
ao explicar os mecanismos da incontinência, considera basicamente que a perda 
ao esforço, dificuldade no esvaziamento vesical e a urgência ocorrem por 
alterações nos elementos de suporte suburetral que incluem ligamentos  e 
músculos do assoalho pélvico. De acordo com esta teoria, as  mudanças  na 
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tensão proporcionadas pelos músculos e ligamentos  sobre as fáscias adjacentes 
a parede vaginal determinam abertura ou fechamento do colo da bexiga e da 
uretra [18]. Existem diversos fatores (capazes  de interferir neste equilíbrio da 
tensão na pelve) associados à IUE: idade, paridade, via de parto, trauma 
obstétrico, hereditariedade, menopausa, obesidade, medicações, constipação e 
algumas doenças crônicas (como tabagismo, tosse crônica, diabetes e 
neuropatias) [19].
 Para o tratamento, recomenda-se como medida inicial redução do excesso 
de peso [20]. Em associação, existe a opção da fisioterapia, a qual, através de 
exercícios para fortalecimento do assoalho pélvico (cinesioterapia) 
complementada por biofeedback, eletroestimulação e/ou cones vaginais, 
aumenta o tônus e resistência uretral podendo alcançar resultado satisfatório. 
Para pacientes  com status considerado não favorável para a fisioterapia, que 
falharam apesar de cumprir adequadamente o cronograma de tratamento ou que 
desejam uma alternativa mais definitiva e imediata, indica-se o tratamento 
cirúrgico.
 As técnicas operatórias  para tratamento da IUE evoluíram conforme 
mudanças no conceito da etiologia do quadro. Acreditando que o escape urinário 
era proporcionado pela hipermobilidade do colo vesical, os procedimentos anti-
incontinência objetivavam fixar a uretra e o colo vesical aos tecidos adjacentes:
•  Marshall, Marchetti e Krantz - MMK (1949): Sutura do tecido periuretral na 
face posterior da sínfise púbica.
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•  Burch (1962) [21, 22]: Sutura dos tecidos periuretrais  e perivesical ao 
ligamento de Cooper - ileopectíneo (figura 1).
 De fato, ao longo dos anos, verificou-se que a cirurgia de Burch 
determinava níveis satisfatórios de controle da perda urinária, porém, as custas 
de um procedimento anti-anatômico e associado à disfunção miccional, 
hiperatividade do detrusor, obstrução infravesical e maior morbidade [23, 24].
! Sob influência da Teoria Integral, Petros e Ulmsten inovaram a 
compreensão da fisiopatologia da IUE de modo original. Eles propuseram utilizar 
telas que substituiriam funcionalmente os ligamentos  pubouretrais  cuja atividade 
estivesse comprometida - estas telas atuariam como neoligamentos. De acordo 
com este conceito, projetou-se o tratamento que torna-se-ia padrão no controle 
da IUE: aplicação de uma fita (sling) sob a uretra média [25]. A fita simula os 
ligamentos uretrais conectados ao arco tendíneo da fáscia pubocervical. O sling 
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Ligamento ileopectíneo
Uretra
Bexiga
Figura 1. Colpossuspensão retropúbica: técnica de Burch
apoiaria a uretra coaptando sua luz quando esta fosse submetida à pressão do 
conteúdo vesico-abdominal, oferecendo resistência ao escape urinário sem ser 
obstrutiva suficiente a ponto de dificultar o esvaziamento da bexiga no ato da 
micção. Em outras palavras, promoveria suporte estabilizando a uretra sem 
limitar sobremaneira a sua mobilidade.
 Excelentes resultados foram obtidos com a técnica de Ulmsten [25] cuja 
vantagem de utilizar a via vaginal (ao contrário do procedimento de Burch que 
possuia acesso abdominal), além de demonstrar-se reprodutível e com uma 
curva de aprendizado relativamente curta, permitiu a ampla difusão do 
procedimento. Nesta técnica, os autores preconizavam fixação dos ramos do 
sling no espaço retropúbico. Definitivamente, o sling retropúbico foi um marco 
que modificou o conceito no tratamento da IUE. Todavia, apesar dos resultados 
consistentes e vantagens, no decorrer da experiência notou-se que essa técnica 
associou-se a complicações. Embora estas não sejam frequentes, podem ser 
sérias como a perfuração vesical, intestinal e lesão vascular, de tal forma que até 
casos com evolução para óbito da paciente foram descritos [26-29].
 Avançando na evolução dos slings, em 2001 Delorme desenvolveu uma 
modificação no local de fixação dos ramos da fita, implantando-os na musculatura 
obturatória e da coxa ao invés do espaço retropúbico [30]. Isto reduziria o trajeto 
cego dos trocartes e, ao se afastar da cavidade pelvicoabdominal, diminuiria o 
risco de lesão vesical, intestinal e vascular descritas  no sítio retropúbico [31]. 
Importante meta-análise comparando as  2 vias de implante demonstraram 
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índices similares de sucesso, apesar da expectativa de parte dos profissionais 
que a fixação transobturatória fosse menos continente [32, 33].
  Com o progresso dos modelos de tela e sítios de fixação, surgiu uma nova 
geração de slings ainda menos invasiva: os mini slings. Sua concepção havia 
sido idealizada por Palma em 1999 com aplicação na época de pericárdio bovino 
como material do sling [34-37]. Os mini slings têm caráter autofixável na 
musculatura obturatória interna, dispensam as duas incisões cutâneas e reduzem 
o percurso do trocarte durante implante da fita. Assim, o procedimento teria 
menor porte associado a aumento da segurança, minimizaria quantidade de 
material sintético implantado e ofereceria possibilidade de realização em regime 
ambulatorial sob anestesia local. 
 Para que possam cumprir sua função, os  mini slings seguem o princípio 
das gerações anteriores  que dependem da permanência da tela na posição 
original de implante sem deslocar-se. Eles são mais curtos em comparação as 
telas utilizadas na via retropúbica/transobturatória e são constituídos pelo mesmo 
material (polipropileno monofilamentar tipo 1 macroporoso).
 Inicialmente, os mini slings  foram contestados com base na má 
experiência inicial acumulada com o modelo TVT-Secur® (Johnson & Johnson). 
Os resultados  encontrados podem ser justificados  por um conjunto de problemas 
biomecânicos relacionados a essa prótese, a qual possui menor dimensão, de tal 
forma que a interface da tela com o músculo obturador interno é pequena. Nos 
seus ramos haviam velcros de colágeno, cujo propósito seria provocar reação 
inflamatória a qual conduziria à fibrose e, por conseguinte, à fixação. No entanto, 
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este fenômeno demanda cerca de 4 semanas e, antes deste prazo ser atingido, 
haveria possibilidade do TVT-Secur® deslocar-se de seu sítio original de implante 
perdendo a eficácia no controle da continência. Assim, explica-se o desempenho 
insatisfatório deste modelo [38, 39], o que obrigou sua retirada do mercado pelo 
fabricante. Estes resultados conduziram muitos autores a estender a 
desconfiança pelo TVT Secur® aos demais modelos de mini slings e questionar a 
eficácia desta nova geração de slings no tratamento da incontinência.
 É aceito pelo experts que uma adequada fixação ao leito de inserção é 
condição fundamental para atuação dos slings. Diante desse fato, decidimos 
realizar estudo biomecânico em modelo murino ex-vivo para avaliar através de 
teste de tração o comportamento de dois  dispositivos de fixação de mini slings 
encontrados no mercado brasileiro. No artigo abaixo será descrito a metodologia 
e resultados. 
 O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética na Experimentação Animal 
(CEEA/UNICAMP) número 1663-1.
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2. Objetivo
• Comparar a aderência de sistemas de fixação de dois mini slings disponíveis 
no mercado brasileiro no tecido da parede abdominal de ratas através de 
teste de tração.
 
8
3. Publicação
Termo de submissão no  International Braz J Urol
9
Original article
Does the design of mini slings anchoring systems really matter? 
A biomechanical comparison between Mini ArcTM and OphiraTM
Authors:
 Ricardo Santos Souza
 Paulo César Rodrigues Palma
 Fernando Goulart Fernandes Dias 
 Rodrigo Teixeira Siniscalchi
 Cassio Luís Zanettini Riccetto
Ricardo Santos Souza
Post Graduate student, Division of Urology, Department of Surgery, Faculty of 
Medical Sciences, University of Campinas - UNICAMP, Campinas-SP, Brazil
Paulo Palma
Chairman, Division of Urology, Department of Surgery, Faculty of Medical 
Sciences, University of Campinas - UNICAMP, Campinas-SP, Brazil
Fernando Goulart Fernandes Dias
Post Graduate student, Division of Urology, Department of Surgery, Faculty of 
Medical Sciences, University of Campinas - UNICAMP, Campinas-SP, Brazil
Rodrigo Teixeira Siniscalchi
Assistant Professor, Division of Urology, Faculty of Medicine of Itajubá - FMIt
Itajubá-MG, Brasil
Cássio Riccetto (corresponding author)
Associate Professor Urology, Division of Urology, Department of Surgery, Faculty 
of Medical Sciences, University of Campinas - UNICAMP, Campinas-SP, Brazil
10
Participation of each author in the project:
Ricardo Souza: Protocol/project development, data collection/management/
analysis, manuscript writing/editing.
Paulo Palma: Protocol/project development, data analysis, manuscript writing/
editing.
Fernando Dias: Protocol/project development, data collection and management.
Rodrigo Siniscalchi: Protocol/project development, data collection and 
management.
Cassio Riccetto: Protocol/project development, data management/analysis, 
manuscript writing/editing/revision.
Abstract                
Introduction and hypothesis: Slings are currently the standard treatment for 
stress urinary incontinence. To be effective, they require an adequate anchoring 
system. The aim of this study is compare the biomechanical features of fixation 
systems of two mini slings models currently available on the market (Ophira™ and 
Mini Arc™).
Materials and Methods: Anchoring devices of each sling were surgically 
implanted in the abdominal wall of 15 rats divided into three groups of five 
animals. These groups  are formed according to the date of post implant 
euthanasia on 7, 14 and 30 days. Each abdominal wall was extracted in block 
containing the mini sling fixation device and was submitted to a tensile strength 
test for measure the maximum load and total deflection until device avulsion from 
the tissue. The results  were compared using Student test t and a 5% cut off was 
considered significant.
Results: The Ophira™ mini sling fixation system demanded a greater maximum 
load and longer deflection for avulsion from the implant site at all moments 
evaluated (p value less than 0.05).
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Conclusion: The Ophira™ mini sling anchoring device provided better fixation to 
the host tissue site compared to the Mini Arc™ device in rats. This  outcome were 
maintained even in the late post operative period.
Keywords:
Mini sling • Stress urinary incontinence • Anchoring system • Biomechanics • 
Maximum load • Deflection.
Brief summary: Ophira™ mini sling anchoring device provided better fixation to 
the implant site than Mini Arc™ anchoring device in experimental model in rats 
abdominal wall.
Abbreviations
SUI   Stress urinary incontinence 
TVT  Tension-free vaginal tape
TOT  Transobturator tape
SIMS  Single incision mini sling
ML  Maximum load
SD  Standard deviation
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Introduction  
 One third of women is supposed to present some involuntary urinary 
leakage during their lifetime [1] and 1 out of 1000 will require surgery due to stress 
urinary incontinence (SUI) [2]. The standard treatment for SUI is  based on the 
implantation of synthetic midurethral slings, that became popular after the 
presentation of the Integral Theory by Petros and Ulmstem. These authors 
proposed the use of meshes such as neoligaments, functionally replacing the 
native support elements which function was compromised in women with SUI [3, 
4, 5]. Excellent and long lasting results  with cure rates above 80% were obtained 
by Tension-free vaginal tape (TVT) [5]. Nevertheless, TVT’s complications such as 
bowel perforation, vascular injury and even deaths  moved the research for the 
development of other surgical options [6,7]. In 2001, Delorme described the 
transobturator approach based on the tape anchoring in the obturator internus 
muscles instead of the retropubic space [8]. This reduces the blind path passage 
of needles that fall away from the pelvic space decreasing risk of intestinal and 
vascular injury. The transobturator tapes (TOT) has been proved to present a 
quite similar continence rate to that obtained with TVT [9, 10]. 
 The single incision mini sling (SIMS) is an innovative anatomical approach 
that involves anchoring a mid-urethral low-tension tape to the obturator internus 
muscles bilaterally at the level of the tendineous arc through a single vaginal 
incision. The devices must be self fixable and avoid percutaneous needle 
passage, to prevent blind passage of the needles through the crural area, in order 
to increase safety and avoid post-operative pain.
 Primary fixation is the most important feature for the effectiveness of SIMS. 
Accordingly, the purpose of this research is to compare the biomechanics 
properties of the anchoring devices of two mini slings available on the market 
through in ex vivo experiments. The devices evaluated were Ophira™ (Promedon 
- Argentina) and Mini Arc™ (American Medical Systems, AMS – USA, United 
States of America).
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Materials and Methods
 This  work was performed in ex vivo experimental model using Wistar rats. 
This  research was approved by the institutional Committee for Ethics in Animal 
Research (State University of Campinas - Unicamp).
Experimental protocol
 Fifteen Wistar rats are used in the experiment (female, with 150 to 200 
grams weight, 8 weeks  old considered young adults) [11] as ex vivo model. The 
intervention consisted in implanting Ophira™ and Mini Arc™ mini sling fixation 
devices in the rats abdominal wall between hypodermis and the abdominal fascia. 
For the procedure, the animals were anesthetized with intravenous 6% sodium 
barbital (30 mg/kg), maintained in horizontal supine position, submitted to 
abdominal trichotomy followed by antisepsis with iodopovidone PVP-I (10%) and 
placed on sterile surgical fields. Then, a suprapubic 2 cm incision was made 
followed by the dissection of subcutaneous. The dissection was made preserving 
the abdomen mid fiber tissue (linea alba) generating two separate cavities for 
insertion of each anchoring system allowing no contact with each other (Figure 
1A). Both slingʼs fixation devices are originally made of polypropylene, and the 
samples were prepared and conditioned in the laboratory to have the same 
length, i.e. 2.3 cm (Figure 2). The Ophira™ device was inserted on the right side 
according to the standards adopted (Figure 1B), while the Mini Arc™ device was 
systematically inserted on the left side. Then, the incision was  closed with Dexon 
II™ 2-0 (synthetic absorbable sutures composed of the homopolymer of glycolic 
acid and coated with polycaprolate, the copolymer of caprolactone and glycolide) 
avoiding contact between the suture and implanted material. Post-operative 
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analgesia was made with oral paracetamol 100 mg/kg every four hours for the first 
12 post-operative hours (3 doses).
 Rats  were then divided into three groups of five animals each according to 
the date of euthanasia performed 7, 14 and 30 days following implantation. Rats 
were sacrificed by induced hypoxia by a lethal dose of the same anesthetic drug 
applied intravenous. Rats were then put in supine position and trichotomized. 
Then, contour lines were made in the abdomen marking the areas to be removed 
separately (Figure 1C). Finally, two blocks of sagittal halves of the abdominal wall 
containing the mini sling fixation devices and tissue was extracted from each 
animal (Figure 1D).
Biomechanics test
 The biomechanics test was performed on the 7, 14 and 30 days after 
anchoring device implant and was carried out immediately after the euthanasia. 
Fresh abdominal wall blocks were prepared in banks, maintaining 2 mm of mesh 
exposed. This region was anchored to the upper strap of a tensiometer (Universal 
Test Machinery TA 500, LLOYD Instruments – United Kingdom) with a 500 N load 
and 0.01% resolution. [12]. The opposite region of the abdominal wall (free from 
mesh – containing only tissue) was affixed to the lower strap of the equipment. 
During the test, the upper strap  with the anchored mesh (Figure 3) moved upward 
at a constant speed (2 mm/sec) with growing strength until the fixation device be 
completely removed from the abdominal tissue. Two variables were obtained for 
each test: maximum load (expressed in Newton – N units  which represents the 
force until full release the mesh) and deflection to maximum load (mm). 
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Statistical analysis
 Exploratory data analysis  was performed using descriptive measures of 
position and dispersion and graphing. The Student t test was used to compare the 
slings in each time. The ANOVA followed by Tukey's test was  used to compare the 
times of each sling. The 5% level of significance was  adopted. Software: Minitab 
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Results
 Table 1 shows the measurements of position and the dispersion of each 
sling along the time to maximum load and deflection. The maximum load (ML) 
values required for tearing were significantly higher with OphiraTM device at the 
three periods evaluated, as well as the deflection to ML.
 On day 7 after implantation, the median ML for the removal of the Ophira™ 
device was 5.14±0.69 N against 4.11±0.81 N for Mini Arc™ device (p 0.037). On 
day 14, these values were 10.64±0.81 N versus 9.02±0.54 N (p 0.001), while on 
day 30 they were 18.76±1.48 N and 14.85±1.28 N (p < 0.001), respectively 
(Figure 4A). At the three times of evaluation, the difference in  ML was significant.
 Ophira™ device performed a significantly longer stretch than developed by 
Mini Arc™‘s device (Figure 4B). On day 7, the deflexion undergone by Ophira™‘s 
device was 11.14±0.53 mm, while deflection for Mini Arc™ was 7.89±1.01 mm (p 
0,001); on day 14, 15.80±0.95 mm versus 12.49±1.43 mm (p < 0.001) and on day 
30, it was 23.95±1.38 mm versus 18.24±0.50 mm (p < 0.001), respectively.
Discussion
 The understanding of physiopathological concepts related to SUI has 
consistently improved over the years  based on the Integral Theory, and their 
applications have led to the development of innovative surgical techniques.
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 Before the early 80’s, urine leakage was thought to be due to the 
hypermobility of the bladder neck and, according to that idea, anti-incontinence 
surgery aimed at fixating the urethra to the adjacent tissue, as described in 1949 
by Marshall, Marchetti and Krantz [13] and by Burch (1962) [14 e 15]. In effect, 
although those procedures used to improve continence, they were associated to a 
non despicable rate of pubic symphysis pain, miccional dysfunction, detrusor 
overactivity and obstruction.
Nowadays, slings proved to be an effective treatment and were considered 
as the procedure of choice for SUI. In this context, mini slings  appeared in order 
to minimize complications. In addition to the use of a single incision, other 
valuable advantages of mini slings  was its  feasibility under local anesthesia as a 
truly outpatient procedure.
The first attempt of a single incision sling was presented by Petrus et al 
and named Tissue Fixation System. This reconstruction was achieved by 
anchoring a low-tension suburethral tape to the obturator internus muscles  at the 
level of the tendinous arc, bilaterally [16]. After that, another attempt of a single 
incision mini sling (SIMS) was published in 1999, in which a bovine pericardium 
mini sling was sutured to tendineous arc bilaterally. Unfortunately, an 
unacceptable rate of extrusion after 6 months led the researchers to stop the 
study [17]. The same group presented in 2001 the results of using porcine small 
intestinal submucosa (SIS™ – Cook Medical) attatched bilaterally to the 
tendineous arc in 25 patients [18]. The called arc-to-arc mini sling using SIS™ 
resulted in subjective cure rates of 60% in the long term (6 years follow-up) [19].
A recently published meta-analysis  compared SIMS with both retropubic 
and transobturator standard mid-urethral slings [20], nonetheless it is important to 
note that 71% of the patients  in the mini sling group received TVT Secur™. TVT 
Secur™ was the first SIMS commercially available and was associated with poor 
results. In a previous  experimental study was noted that the TVT Secur™ showed 
lower and later adhesion to the tissue of the implant site [21] which justifies 
unfavorable results. In subsequent studies, the next generation of SIMS had 
shown substantially better results  than TVT Secur. In those recents series, 
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Ophira™ and Miniarc™ procedures have produced comparable results [22–24].
 A common desired feature of all slings for a proper action is a quick and 
strong fixation to the implant site [21]. The present study was designed aiming to 
simulate the anchoring of mini slings in vaginal human tissue. Data obtained from 
the present study showed that as the animal euthanasia is lengthened, 
progressive strength increase is required to tear the mesh from the tissue. This is 
due to the dynamic and evolutional scarring, which provides resistance and 
integration of the mesh-host tissue interface. The results showed that Ophira™ 
fixation device offered higher resistance against removal in all evaluation periods, 
even in early observations on day 7 following the procedure. As both slings are 
made by the same material (monofilament polypropylene), it is  possible to 
assume that the pull-out force diferences are from the distinct designs. This could 
be explained by the Ophira™’s  fixation device having multiple anchoring points 
while the Mini Arc™ fixation system own only one pair of claws.
 The mesh design can be related to the deflection differences as  the same 
as the maximum load. Ophira™ device showed greater deflection until the mesh 
be untied. One can assume that this feature could lead mesh to tolerate stretching 
forces imposed and adjust itself without leaving implant position until reach 
enough load to tear.
 Despite the attempts to simulate as accurately as possible the mesh-tissue 
interface, this  experiment presented limitations: 1 – since it was performed in a rat 
model, the findings indicating Ophira™ better fixation might only be inferred 
because there is histological differences between the rat abdominal wall and the 
human vagina; 2 – possibly, if euthanasia occurs at a later stage of the healing 
process, perhaps the difference between the maximum load of 2 meshes might 
minimized and even equated. 3 – the fixation difference experimentally observed 
between the devices does not reflect the clinical rate of continence between mesh 
models: Ophira™ better fixation does not necessarily provide better control of 
urine loss with regard to that obtained with Mini Arc™, although there are no 
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studies comparing these two mini slings under a prospective and randomized 
approach.
Conclusion
 This  experimental study evaluated the biomechanical properties  of 2 SIMS 
available in the market and concluded that Ophira™ multipoint fixation device 
requires greater load for removal from the implantation bedding tissue, which 
corresponds better adherence. 
 With the improvement of anchoring devices, it may be possible to evaluate 
the cure results offered by mini slings and compare them to traditional slings using 
already established procedures. Therefore, as meshes and fixation systems 
improve, mini slings appear as  an important tool for the treatment of SUI, in 
addition to the reduction in the morbidity rate.
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Figures
Figure 1. A: Dissection between hypodermis and the anterior muscles. Note that 
the linea alba was not violated to provided two different non-communicated 
cavities. B Detail of inserction of Ophira™ anchoring device in the right cavity. C 
e D: Remotion of abdominal blocks containing mini slings fixation systems.
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1.A 1.B
1.C 1.D
Figure 2.  Fixation devices of Mini Arc™ (top) and Ophira™ (bottom). The picture 
shows that Ophira™ has  a multipoint anchoring device, while Mini Arc™ has a 
single pair of claws.
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Figure 3. Tension test of the sample block in the precision tensiometer: note the 
mini sling arm affixed to the upper strap of the equipment. In the test, extremities 
were pulled unidirectionally at a constant speed until device extrusion.
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Figure 4.A - Box plot showing the maximum load exerted by the clamps over time. 4. B - 
Box plot demonstrating the deflection of the slings. Force values (N) for extrusion and 
the deflection (mm) of fixation devices in the meshes according to time of 
implantation. 
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4.B
Table 1. Maximum Load and Deflection to Maximum Load (mean±SD)
T (days) Maximum Load (N) Deflection to maximum load (mm)
Ophira™ Mini Arc™ p Ophira™ Mini Arc™ p
7 5.146 ± 0.697 4.111 ± 0.812 0,037 11.148 ± 0.536 7.982 ± 1.010 0,001
14 10.646 ± 0.817 9.027 ± 0.544 0,001 15.807 ± 0.957 12.494 ± 1.436 <0.001
30 18.762 ± 1.489 14.858 ± 1.432 < 0.001 23.958 ± 1.382 18.246 ± 0.501 <0.001
Table 1. Shows that Ophira™ has greater deflection than Mini Arc™ for all 
periods analyzed.
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4. Discussão
 Os mini slings surgiram como inovação técnica das vias de implante dos 
slings de uretra média já estabelecidos, os quais  apresentaram excelente taxa de 
sucesso no controle da incontinência ao longo dos anos. As vantagens 
preconizadas por esta nova geração de telas são: menor quantidade de material 
sintético implantado, incisão única, redução da dor, menor morbidade com 
recuperação mais rápida e a possibilidade de permitir procedimento em caráter 
ambulatorial sob anestesia local. Estes  benefícios só possuem relevância se os 
mini slings demonstrarem eficácia com taxas de continência não inferiores aos 
slings já consagrados.
 Em meta-análise sobre o tema no ano 2011 [40], os  mini sings foram 
recomendados apenas para uso em contexto de pesquisa. Após 2 anos, 
percebeu-se que o TVT-Secur®, um dos modelos analisados nesta publicação, 
contaminava a avaliação pois tinha resultados inferiores aos demais modelos. O 
TVT-Secur® comprometeu os resultados gerais  deste estudo tendo sido retirado 
do mercado por seu fabricante. Esta situação enfatiza a importância de 
interpretar os  resultados de uma nova tecnologia baseado no seguimento de 
médio-longo prazo antes da adoção nas práticas clínicas.
 Na atualização desta meta-análise publicada em 2014 com continuidade no 
seguimento e exclusão do TVT-Secur®, os autores identificaram resultados 
distintos dos divulgados no ano de 2011 [41]. Com seguimento de 18,6 meses, 
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não houve evidência de diferença significativa na taxa de cura objetiva entre mini 
slings e os slings de uretra média tradicionais. Neste trabalho, destacou-se a 
confirmação da menor morbidade dos minislings: tempo de recuperação mais 
favorável (retorno mais rápido ao trabalho e às atividades cotidianas) e 
diminuição das notas  nos escores de dor. Mesmo diante destes dados, os 
autores recomendam cautela na interpretação dos resultados devido à 
heterogeneidade dos estudos incluídos.
 O dispositivo de fixação dos mini slings é mais curto, o que motivou 
desconfiança de parte da comunidade médica. Associando isso aos resultados 
ruins obtidos pelo TVT-Secur®, houve resistência a adoção destas telas. Na 
prática, este conceito hoje não encontra respaldo ao se excluir o TVT-Secur® 
como citado no parágrafo anterior. Em trabalho de 2012, os autores descreveram 
que as âncoras de polipropileno do Mini Arc® foram projetadas para resistir a uma 
força de tração forte (quatro vezes a tensão normal do assoalho pélvico - 5,75 
libras) [42].
 O intuito do nosso trabalho atual foi testar mecanicamente em modelo ex 
vivo o sistema de fixação de dois  mini slings amplamente utilizados em nosso 
meio.  Ao revisar a literatura sobre o tema, nota-se que existem poucos estudos a 
respeito. Encontramos um artigo interessante que avaliou os sistemas de fixação 
de slings através de teste de tração em gel balístico e identificou linhas de tensão 
ao seu redor [43]. Estas foram interpretadas como pontos de fragilidade tecidual 
onde a chance de ruptura e desgarramento das telas seria maior. De forma 
diversa, o atual modelo de estudo biomecânico adotado no presente estudo foi 
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baseado em experimento prévio do grupo de Urologia Feminina da UNICAMP 
que comparou o sistema de fixação do Ophira® a outras telas, porém não incluiu 
na avaliação o Mini Arc® [44]. 
! Os resultados obtidos  em nosso experimento demonstraram que o 
dispositivo de fixação multipontos do Ophira® ofereceu maior resistência contra o 
desprendimento a partir do tecido leito do implante em comparação ao Mini Arc® 
em todos os períodos  avaliados. Este dado denota diferença exclusivamente 
atribuída ao desenho do dispositivo, já que os dois modelos são constituídos pelo 
mesmo material e possuem idêntica dimensão. É interessante notar também que, 
conforme prolonga-se o prazo do sacrifício, aumenta a carga exigida para 
avulsão da tela. Isso deve-se ao efeito do processo de cicatrização de caráter 
dinâmico e progressivo, proporcionando resistência e integração entre o binômio 
tela-hospedeiro.
 O formato da tela também demonstrou influência sobre o grau de 
estiramento quando exposta à força de distensão. O modelo Ophira® apresentou 
maior estiramento (em milímetros) até o ponto de avulsão do restante do bloco. A 
interpretação in vivo deste fato pode ser de que a tela tolere melhor as  forças 
submetidas e se ajuste, estirando-se sem sair da sua posição de implante até 
que seja atingida uma carga limite de força para o desgarramento.
 Os resultados apresentados demonstraram diferença estatística 
significativa em todos os períodos envolvendo as 2 variáveis analisadas. No 
entanto, reconhecemos algumas limitações que merecem ser destacadas: por ser 
um estudo experimental em modelo murino ex vivo, estes resultados devem ser 
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avaliados com cautela já que não foram testados no tecido da parede vaginal de 
humanos; é possível que, com eutanásias  realizadas em períodos mais longos 
após estabilização do processo de cicatrização, possa ocorrer equiparação dos 
resultados entre os  dois modelos de tela e a diferença torne-se insignificante; é 
provável que a diferença de fixação observada experimentalmente entre os dois 
dispositivos de ancoragem não se reflita clinicamente através de distintas taxas 
de continência. Possivelmente, a superioridade de ancoragem não signifique 
maior controle da continência imposta pelo Ophira® em relação ao MiniArc®. Além 
disso, há a possibilidade remota deste suposto benefício represente um 
problema, com risco potencialmente maior de obstrução infravesical devido à 
fixação mais intensa.
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5. Conclusões 
 O sistema de fixação multipontos do mini sling Ophira® apresentou maior 
aderência à parede abdominal de ratas em estudo ex-vivo em comparação ao 
Mini Arc®.
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